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Disposicion firma conjunta
NUmero: DISFC-2019-113-APN-CNDCH#MPYT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 23 de Diciembre de 2019

Referencia: IM 4 - Disposicion

VISTO e Expediente N° EX-2017-15555021-APN-DDYM#MP (IM. 4) del Registro del ex MINISTERIO DE
PRODUCCION, caratulado: “INVESTIGACION DE MERCADO SOBRE LAS CONDICIONES DE
COMPETENCIA EN EL MERCADO DE MEDICAMENTOS (IM 4)" y,

CONSIDERANDCO:

Que, en uso de las facultades establecidas en el inciso r) de la Resolucion SC: 190 — E/2016, con fecha 27 de julio
de 2017 esta COMISION NACIONAL DE DEFENSA DE LA COMPETENCIA dispuso iniciar una investigacion
de mercado en los términos del articulo 20 inciso a) de la Ley N° 25.156, con el objeto de conocer las condiciones
de competencia en e mercado de medicamentos, en especial lo relativo a la cadena de distribucién de
medicamentosy alaintegracién vertical y/o societaria entre laboratorios y distribuidoras y/o droguerias.

Que €l dia 24 de mayo de 2018 entr6 en vigencialaLey N° 27.442 de Defensa de |la Competencia.

Que € articulo 80 de la Ley N° 27.442 establece que la autoridad de aplicacion de laLey N° 25.156 subsistirg, con
todas las facultades y atribuciones que la mencionada ley otorga a la AUTORIDAD NACIONAL DE LA
COMPETENCIA y continuard tramitando las causas y tramites que estuvieren abiertos a la fecha de entrada en
vigencia de la presente ley hasta la constitucion y puesta en funcionamiento de la AUTORIDAD NACIONAL DE
LA COMPETENCIA.

Que, por su parte, €l Decreto N° 48/2019 en e punto 6 del Anexo Il (Planilla Anexa al Articulo 9°), de forma
concordante con el Decreto N° 480/18 reglamentario de la Ley de Defensa de la Competencia, en su articulo 5°
establecen que la SECRETARIA DE COMERCIO INTERIOR del MINISTERIO DE PRODUCCION Y
TRABAJO egjercera como Autoridad de Aplicacion de la Ley N° 27.442 con las funciones de la AUTORIDAD
NACIONAL DE LA COMPETENCIA hasta tanto esta se constituyay entre en funcionamiento.

Que, asimismo, el mencionado Decreto N° 480/18 establece en su articulo 6 que la COMISION NACIONAL DE
DEFENSA DE LA COMPETENCIA continuard actuando en € ambito de la SECRETARIA DE COMERCIO
INTERIOR con su actual estructura (articulo concordado con el Decreto N° 48/2019).



Que el inc. 1 del Anexo de la Resolucion SC N° 359/2018 de la ex SECRETARIA DE COMERCIO, faculta a esta
COMISION NACIONAL DE DEFENSA DE LA COMPETENCIA a continuar con la tramitacion de los
expedientesiniciados en los términos de laLey N° 25.156.

Que, a los fines de la presente investigacion y en virtud de lo dispuesto en el articulo 18 inciso a) de la Ley N°
25.156 y € articulo 1, inciso r) de la Resolucién N° 190-E/2016 de la ex SECRETARIA DE COMERCIO, esta
COMISION NACIONAL DE DEFENSA DE LA COMPETENCIA encomend6 la elaboracion de una serie de
estudios de mercado sobre | as condiciones de competencia en el mercado de medicamentos.

Que, asimismo, esta COMISION NACIONAL DE DEFENSA DE LA COMPETENCIA ha redlizado
requerimientos de informacion y audiencias con laboratorios, droguerias, distribuidoras, organismos publicos,
expertos y otros agentes vinculados a mercado de medicamentos.

Que del andlisis efectuado por esta COMISION NACIONAL DE DEFENSA DE LA COMPETENCIA surge el
Informe Técnico que se agrega a la presente como ANEXO | (1F-2019-111971583-APN-CNDC#MPYT).

Que esta COMISION NACIONAL DE DEFENSA DE LA COMPETENCIA emite la presente Disposicion en
gercicio de las facultades conferidas por € articulo 28 incisos f), i) y r) delaLey N° 27.442, los articulos 5y 6 del
Decreto Reglamentario N° 480/2018 y €l articulo 1 de la Resolucion SC N° 359/2018 e incisos 2), 25) y 32) de su
Anexo.

Por todo lo expuesto,
LA COMISION NACIONAL DE DEFENSA DE LA COMPETENCIA
DISPONE:

ARTICULO 1°: Publiquese la presente Disposicion en e sitio web oficial de esta COMISION NACIONAL DE
DEFENSA DE LA COMPETENCIA.

ARTICULO 2°: Téngase a ANEXO | (IF-2019-111971583-APN-CNDC#MPYT) como parte integrante de la
presente Disposicion.

ARTICULO 3°: Archivese.
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ANEXO |
IM 4 - Informe técnico sobre las condiciones de competencia en el mercado de medicamentos

I. INTRODUCCION

1. Las condiciones de competencia en las que opera la industria farmacéutica son usualmente motivo
de preocupacion de las autoridades de competencia. Por ejemplo, el acceso de los pacientes y los
financiadores a ciertas drogas se dificulta debido a los altos precios. Al mismo tiempo, se plantean
dudas respecto del grado de innovacién y valor que pueden ofrecer los nuevos tratamientos, que son
cada vez més caros.

2. Recientemente, algunas agencias de competencia han empezado a intervenir imponiendo
sanciones en el sector farmacéutico por precios abusivos, a pesar de que las agencias de competencia
suelen ser reacias a intervenir en casos de ese estilo. El analisis de estos casos requiere una
comprension profunda de la dindmica y las regulaciones del sector. En noviembre de 2018, en el
marco de la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Economico (OCDE), se llevo a cabo
una mesa redonda centrada en el caso de los precios excesivos y la defensa de la competencia en el
sector farmacéutico.?

3. Este informe describe los aspectos relevantes del mercado de medicamentos en Argentina desde
el punto de vista de la Ley N° 27.442 de Defensa de la Competencia (en adelante LDC) y se enfoca
particularmente en la etapa de la distribucion mayorista,® donde los principales actores desde el lado

L OECD, Excessive Prices in Pharmaceutical Markets, Background Note by the Secretariat, noviembre 2018.

2 Ver https://www.oecd.org/fr/concurrence/excessive-pricing-in-pharmaceuticals.htm.

8 Para mayor informacién descriptiva sobre cuestiones referidas al funcionamiento y regulacion del mercado de
medicamentos no relacionadas con la distribucion mayorista, puedefr¥BHGN NAEENBIRE AR IR M aceira, D.,
“Regulacion del comercio minorista de medicamentos en Argentina. Un analisis de diferencias entre modelos de
mercado”, Documento de Trabajo CEDES 130/2017, 2015; INDEC, Informes técnicos. Industria manufacturera, Vol. 1,
N° 14, Industria farmacéutica en Argentina, primer trimestre 2017; Maceira, D., “Apuntes para un debate sobre el sistema
de salud argentino”, Documento de Trabajo CEDES 144/2018, 2018; Bisang, R., Luzuriaga, J.P. y San Martin, M. “El
mercado de los medicamentos en la Argentina”, 2017; Cont, W. y Urbiztondo, S., “La competencia en el segmento
upstream de la industria farmacéutica argentina: 2012-2018”, Documento de Trabajo FIEL N° 129, 2019; Maceira, D.,
“Cobertura de enfermedades de alto costo, y el accionar del Sistema Unico de Reintegros en Argentina. Pautas para un
analisis de equidad distributiva”, Documento de Trabajo CEDES N° 143/2018, 2018; Maceira, D., “Morfologia del
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de la oferta, ademas de los laboratorios, son las distribuidoras y las droguerias, mientras que las
cadenas de farmacias y farmacias son los actores que integran la demanda.’

4. Para ello, en la seccion 11, se describe en forma general la estructura de la oferta en cada etapa y
como los eslabones de la cadena de valor se relacionan entre si. La seccion III presenta las condiciones
de competencia en la industria, haciendo foco en la etapa de distribucion mayorista, que es el
segmento sobre el cual existe menos informacion publica y que ha motivado una investigacion en
detalle mediante requerimientos de informacién y audiencias testimoniales que convocaron a los
principales actores del sector (ver listado en Anexo, en pagina 30). Las conclusiones se incluyen en
la seccion IV.

Il. LA CADENA DE VALOR DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA EN ARGENTINA

5. La cadena de valor de la industria farmacéutica comprende las etapas de: a) investigacion y
desarrollo en universidades, centros de investigacion y laboratorios, tanto de principios activos como
de medicamentos destinados al consumo humano;® b) producciéon comercial en laboratorios; c)
distribucion mayorista a través de distribuidoras y droguerias;® y d) comercializacién minorista por
medio de las farmacias. A continuacion, se describe cada una de estas etapas en detalle. El Diagrama
1 resume las actividades de la cadena de valor y las interacciones entre los distintos eslabones de la
cadena.

sistema de salud argentino. Descentralizacion, financiamiento y gobernanza”, Documento de Trabajo CEDES N°
141/2018, 2018; entre otros.

4 Otra parte de la demanda en este mercado estd conformada por las instituciones de salud, tanto ptblicas como privadas,
que conforman el llamado “mercado institucional”. Los actores que participan de la oferta en el mercado institucional son
los mismos: laboratorios, distribuidoras y droguerias. El analisis del mercado institucional no forma parte de la presente
investigacion de mercado.

5 Se entiende por principio activo o monodroga a toda sustancia quimica o mezcla de sustancias relacionadas, de origen
natural, biogenético, sintético o semisintético que, poseyendo un efecto farmacoldgico especifico, se emplea en la
medicina humana. En cuanto a los medicamentos, se definen como toda preparacion o producto farmacéutico empleado
para la prevencion, diagnostico o tratamiento de una enfermedad o estado patologico, o para modificar sistemas
fisiologicos en beneficio de la persona a quien se le administra.

® Si bien tanto las droguerias como las distribuidoras participan de la etapa de distribucion, existen diferencias entre las
funciones que cumple cada una de ellas. Estas diferencias se explican con mayor detalle en la seccion 11.3.
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Diagrama 1. Cadena de valor de la industria farmacéutica
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Fuente: Ministerio de Hacienda, “Industria Farmacéutica”, Serie Informes de cadenas de
valor, Aiio 3, N° 21, agosto 2018, en adelante Ministerio de Hacienda (2018).

1.1 Investigacion y desarrollo

6. Las etapas del desarrollo de un nuevo farmaco comienzan con la investigacion y el desarrollo
(I&D). La investigacion consiste en el reconocimiento de nuevas moléculas asociadas con
propiedades de regulacion de procesos biologicos que permitan el tratamiento de determinada
enfermedad o patologia. La fase de investigacion concluye con los estudios toxicologicos y analisis
de farmocinética, que es el estudio de los procesos a los que es sometido un principio activo desde el
momento en que ingresa al organismo.’ Concluida la etapa de investigacion, el desarrollo del
medicamento exige una serie de estudios pre-clinicos y clinicos para luego ser aprobado por la
autoridad sanitaria correspondiente.®

7. La I&D es una actividad fuertemente regulada en lo referido a la posibilidad de lanzamiento
comercial y dependiente de la tasa de innovaciones. En Argentina, existe un grupo relativamente
reducido de laboratorios de capitales multinacionales que comercializan medicamentos en el pais,
que realizan I&D bajo proteccion de una patente que protege los derechos de propiedad del
medicamento y les otorga poder de mercado durante su vigencia. Asimismo, estos laboratorios
realizan intensas actividades de marketing a fin de posicionar los productos patentados en las
preferencias de médicos y pacientes. Por otro lado, existen empresas locales, de diverso tamafio, que
producen medicamentos con patentes ya vencidas. Dentro de este ultimo grupo, estan los

" Ver Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), Anmat y la bioequivalencia,
disponible en http://www.anmat.gov.ar/webanmat/Documentos_Informativoss/ ANMAT vy _la_Bioequivalencia.pdf .

8 Ministerio de Hacienda (2018).
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medicamentos con marcas comerciales reconocidas y posicionadas comercialmente, cuya produccion
estd dominada por laboratorios de capitales nacionales medianos y grandes, y los medicamentos
genéricos, producidos en general por empresas de menor tamafio.®

8. Sibien las actividades de innovacion de los laboratorios nacionales se destinan fundamentalmente
a la fabricacion de nuevos productos sobre la base de drogas conocidas y con patentes vencidas, existe
un grupo de laboratorios nacionales que elaboran y/o comercializan especialidades medicinales
biotecnoldgicas que se dedican a la investigacion, desarrollo y produccion de biofirmacos o
medicamentos biolégicos.’® En el pais existen 18 empresas de capital nacional que elaboran y/o
comercializan especialidades medicinales biotecnologicas.!

11.2 Produccion

9. Los laboratorios son los agentes que se dedican a la investigacion, desarrollo, produccion y venta
de medicamentos y/o principios activos. Como ya se menciond, existen diferencias entre los distintos
actores en esta etapa: si son de capitales nacionales o extranjeros, si realizan tareas de 1&D, si
producen medicamentos “de marca” o genéricos,'? si el destino final del producto es inicamente el
mercado interno o si también exportan, etc.

10. En el marco de la investigacion, esta Comision Nacional requiri6 a las principales distribuidoras
y droguerias la lista de laboratorios de los cuales distribuyen medicamentos y analizo6 la informacion
de IQVIA sobre venta de medicamentos en farmacias. En base a ello, se ha estimado que son alrededor
de 350 los laboratorios que operan en Argentina, de los cuales la mayoria son empresas de capitales
nacionales con plantas industriales radicadas en el pais. Los laboratorios que no poseen plantas
industriales tercerizan la produccion o importan los medicamentos de algunas de las plantas que
pertenecen al mismo grupo en el extranjero y asumen como tarea propia los controles de calidad.™®

11. Segiin se exija o no receta para su venta o dispensa, los medicamentos se clasifican en: 1)
medicamentos de venta libre (también llamados medicamentos over the counter u OTC, por sus siglas
en inglés) o 2) medicamentos de venta bajo receta (o medicamentos “éticos’). Seglin su costo, las

® Para un andlisis detallado de las estrategias de produccién y comercializacion de los laboratorios que operan en el pais,
consultese Bisang, Roberto; Luzuriaga, Juan y San Martin, Mariano, “El mercado de medicamentos en Argentina”, Centro
de Estudios para el Cambio Estructural, 2017, en adelante, Bisang et al (2017).

10 Los medicamentos de origen bioldgico son productos obtenidos a partir de organismos vivos o de sus tejidos. Incluyen
a los virus, sueros terapéuticos, toxinas, antitoxinas, vacunas, sangre, componentes o derivados de la sangre, productos
alergénicos, hormonas, factores estimulantes de colonias, citoquinas, anticuerpos, heparinas, entre otros. Las fuentes y
métodos de produccion comprenden, pero no se limitan al cultivo de células, microorganismos, extraccion a partir de
tejidos o fluidos bioldgicos, técnicas del ADN recombinante, transgénesis, técnicas de hibridoma, propagacion de
microorganismos en embriones o animales, etc. Son productos utilizados para fines de la prevencion, del tratamiento, o
del diagnostico in vivo de ciertas enfermedades. Fuente: ANMAT.

11 Bl nacimiento de la moderna biotecnologia en el &mbito de la salud humana en Argentina se da con la creacion de la
empresa Biosidus, en 1983, dedicada Incluyendo a Biosidus, en el pais existen 18 empresas de capital nacional que
elaboran y/o comercializan especialidades medicinales biotecnologicas. Fuente: Ministerio de Economia y Finanzas
Publicas, “Complejo Farmacéutico”, Serie Complejos productivos, junio 2015.

12 Los medicamentos “de marca” son aquellos que, sin ser necesariamente medicamentos originales o innovadores, se los
identifica con una marca comercial y no con una denominaciéon genérica. En contraposicion, se denomina “genérico” a
un medicamento que se identifica por su denominacidon genérica, sin marca comercial.

13 Ministerio de Hacienda (2018).
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empresas de medicina prepaga y las entidades de seguridad social distinguen: 1) medicamentos de
“alto costo”, que son aquellos que cubren tratamientos especiales o cronicos como los medicamentos
oncologicos, HIV, artritis reumatoidea, esclerosis multiple, entre otros y 2) medicamentos
“ambulatorios”, cuyo costo en relacion con los anteriores es significativamente menor y una parte
puede estar a cargo del consumidor final. Los laboratorios nacionales tienen una mayor presencia en
los medicamentos ambulatorios incluidos en los primeros dos grupos, sobre todo en el segmento de
medicamentos de venta bajo receta, mientras que el segmento de medicamentos de alto costo es
liderado por los laboratorios extranjeros conforme a una investigacion reciente de IQVIA 14

12. El Estado también participa en el mercado de farmacos con alrededor de 40 laboratorios estatales
de fabricacion de medicamentos (de jurisdiccion provincial y/o municipal) que desarrollan
medicamentos (mayormente analgésicos y antibidticos de uso habitual y algunas drogas utilizadas
para tratar enfermedades cronicas) y vacunas con el objetivo de garantizar el suministro en las
instituciones publicas de acuerdo con la politica sanitaria nacional y de cada jurisdiccion. Sin
embargo, no existen estadisticas oficiales sistematizadas acerca de los volumenes de produccion y
consumo. Se estima que, en términos relativos al total del sector, su participacion es baja.™®

13. A nivel institucional los laboratorios farmacéuticos argentinos estan agrupados en camaras
empresariales que representan a los laboratorios segun el origen de su capital, afinidad e intereses
comunes, segun figura a continuacion:

a. Camara Argentina de Especialidades Medicinales (CAEMe): agrupa en su mayoria a los
laboratorios de capitales multinacionales;

b. Centro Industrial de Laboratorios Farmacéuticos Argentinos (CILFA): agrupa a laboratorios
de mediano y gran tamafio de capitales argentinos;

c. Cooperativa de Laboratorios Argentinos (COOPERALA): agrupa a laboratorios de capitales
argentinos de menor tamafo; y

d. Camara Argentina de Productores de Medicamentos Genéricos y de Uso Hospitalario
(CAPGEN): agrupa a laboratorios pequefios con plantas en el pais de especialidades medicinales
genéricas.

14. La Tabla 1 muestra los 20 laboratorios més importantes del pais segin sus ventas correspondientes
al periodo julio 2018 — julio 2019 en el canal de farmacias, a través del cual llegan al paciente o
consumidor final particularmente los denominados los medicamentos ambulatorios (tanto de venta
libre, como de venta bajo receta), asi como también otros productos fabricados por los laboratorios
(como productos cosméticos, productos de limpieza bucal, leche de formula para bebés, etc.). En el
canal farmacias dichos laboratorios, en su conjunto, representan el 70% de las ventas totales.’

14 Ver “Dinamicas y perspectivas del Mercado Farmacéutico regional y argentino”, IQVIA, junio 2018.
15 Ver Bisang et al (2017) y Ministerio de Hacienda (2018).

16 Algunos laboratorios afiliados a las cuatro cdmaras mencionadas, también estan afiliados a la CAmara Argentina de
Medicamentos de Venta Libre (CAPEMVeL), que se encuentra integrada por empresas nacionales e internacionales que
participan del mercado de medicamentos de venta libre.

17 Fuente: IQVIA. La metodologia de IQVIA para estimar las ventas en el canal de farmacias es la siguiente. Las
cantidades vendidas se obtienen de un relevamiento a una muestra de droguerias (ver seccion I1.3.2 para mas detalles
sobre la distribucion mayorista de medicamentos a través de droguerias). Segin lo manifestado por IQVIA, dicho
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15. La Tabla 1 también muestra la camara a la que cada laboratorio esta afiliado y las empresas
distribuidoras que operan por cuenta y orden de los laboratorios.'® Por fuera de ese canal se
encuentran hospitales, dispensarios e instituciones de salud, donde los laboratorios de productos
genéricos tienen mayor participacion que en el canal farmacias. Este canal, llamado “canal
institucional”, puede incluir a las autoridades de salud (nacionales, provinciales, municipales), las
obras sociales, mutuales e institutos de asistencia y demas entidades aseguradoras de la salud, que
dispensan vacunas, medicamentos de alto costo y productos de uso hospitalario, entre otros, que no
llegan a los pacientes a través de las farmacias. Las ventas al canal institucional en Argentina
representan aproximadamente un 24% de las ventas totales de medicamentos.*® Las ventas relevadas
en el canal de farmacias no incluyen los medicamentos de alto costo, salvo excepciones, segun surge
de las audiencias y el analisis de los datos realizados por esta Comision Nacional en el marco de la
presente investigacion.

relevamiento se hace a las droguerias que mas cantidades compran a los laboratorios, tipicamente aquellas que
comercializan la gran mayoria de las especialidades medicinales y marcas de los laboratorios del mercado (llamadas
droguerias “integrales”). Las droguerias que distribuyen medicamentos de alto costo (llamadas droguerias
“especializadas™) no participan de este relevamiento. Con respecto a los precios, se toman como referencia los reportes
elaborados y comercializados bajo la denominacién comercial “Revista Kairos” que contienen informacion sobre los
precios finales de lista de todos los medicamentos. Especificamente, se calcula un precio “a salida de drogueria”, es decir,
para estimar las ventas en el canal de farmacias, se multiplican las unidades vendidas en el canal farmacias por el precio
Kairos (precio de lista), y se deduce el margen de la farmacia para llevarlo al nivel de precio de compra de farmacias
(segun lo obrante en n° de orden 119, sin pase).

18 La seccion 11.3.1 describe en detalle el rol de las empresas distribuidoras en la cadena de valor.

19 Informacion presentada por IQVIA, obrante en n° de orden 355, sin pase. La distribucion al canal institucional se realiza
a través de distribuidoras, que pueden vender directamente a la institucion de salud o a través de droguerias, sea integrales
o especializadas, segun el tipo de medicamento de que se trate.
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Tabla 1. Ventas y participaciones de mercado de los principales laboratorios en canal
farmacias(*) (julio 2018 — junio 2019)

Facturacion
(miles de pesos)

Participacion Camara de afiliacion Distribuidora

Orden Laboratorio

1 Roemmers 16 205 384 8,4% CILFA Rofina

2 Elea Phoenix 11 941 622 6,2% CILFA Disprofarma
3 Gador 9714 407 5,0% CILFA Farmanet
4 Casasco 9682 600 5,0% CILFA Farmanet
5 Bago 8 774 499 4,5% CILFA/COOPERALA | Disprofarma
6 Montpellier 8431627 4,4% COOPERALA Disprofarma
7 Baliarda 8153 949 4,2% CILFA S/D(***)

8 Raffo 7627 976 3,9% CILFA Rofina

9 Sanofi Aventis 6 809 166 3,5% CAEMe Farmanet
10 GSK Pharma 6 102 533 3,2% CAEMe Globalfarm
11 Bayer 6 033 487 3,1% CAEMe Bayer(**)
12 Pfizer 4 583 002 2,4% CAEMe Disprofarma
13 Novo-Nordisk 4 543 449 2,4% CAEMe Farmanet
14 Investi 4445733 2,3% CILFA Rofina
15 Bernabo 3995 872 2,1% CILFA S/D(***)
16 | Boehringer Ing Ph 3 839 904 2,0% CAEMe Farmanet
17 | Novartis Pharma 3797 086 2,0% CAEMe Farmanet
18 Andrémaco 3706408 1,9% CILFA Farmanet
19 Teva 3595 068 1,9% CILFA Disprofarma
20 Astrazeneca 3010837 1,6% CAEMe S/D(***)

Notas: (*) El canal farmacias excluye las ventas en el institucional (24% del mercado
aproximadamente) y la venta de medicamentos de alto costo (estimado en un 20% del
mercado) (**) Bayer no utiliza servicios de ninguna distribuidora, sino que vende sus
productos directamente a droguerias, farmacias o instituciones de salud. Anteriormente, fue
uno de los laboratorios fundadores y accionista de Farmanet.(*™) Estos laboratorios no
utilizan los servicios de distribucion de ninguna de las cuatro grandes distribuidoras
consultadas en esta investigacion, aunque podrian utilizar servicios de distribuidoras mas
pequerias.

Fuente: IQVIA, sitio web de las camaras, sitio web de las distribuidoras y Expte. N.°
S01:0019490/2014 (C.1486).

16. La informacion de la Tabla 1 muestra un nivel de concentracion de la industria bajo, si se tiene en
cuenta que ningun laboratorio tiene una participacion mayor al 10%. Sin embargo, este enfoque no
es el habitualmente utilizado por las autoridades de competencia, ya que esta métrica no captura las
condiciones de competencia en la industria, dado que para el tratamiento de cada enfermedad existe
un numero limitado de medicamentos que pueden utilizarse. En esos casos, el nimero de laboratorios
oferentes puede reducirse significativamente, hasta llegar a s6lo uno en algunos medicamentos de
alto costo.

17. Por ello, a los efectos de los procedimientos de investigacion de infracciones a la LDC y de
concentraciones econdémicas, el analisis del mercado total de medicamentos se desagrega hasta los
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niveles 3 o 4 (clase terapéutica) de la clasificacion ATC (Anatomical Therapeutic Classification)® o
a nivel de monodrogas, segin sea el nivel que mejor refleja la sustitucion terapéutica entre los
productos investigados en el procedimiento en cuestion. Ese grado de desagregacion (que se
denomina el “mercado relevante” a los efectos de la LDC) es necesario para identificar las alternativas
para los pacientes para el tratamiento de una determinada patologia.?

18. En el marco de la investigacion de esta Comision Nacional se ha establecido que cerca de la mitad
de los mercados relevantes de medicamentos a los efectos de los procedimientos de la LDC presentan
pocos oferentes y se encuentran altamente concentrados. En base a la informacion de facturacion en
el canal de farmacias se identificaron 303 clases terapéuticas distintas a nivel 3. El Grafico 1 muestra
(en barras) la cantidad de clases terapéuticas que estan incluidas en un determinado rango de nivel de
concentracion, medido a través del indice Herfindahl-Hirschman (HHI).?? El grafico también muestra
(en puntos) el nivel de facturacion asociado a cada rango de HHI. Cerca de la mitad de los mercados
de medicamentos (considerados como clases terapéuticas ATC nivel 3) presenta un HHI superior a
4500 y un cuarto, un HHI superior a 7500. En 44 clases terapéuticas (14,5% del total), el mercado es
monopolico. Por otro lado, también se observa que el grueso de la facturacion corresponde a clases
terapéuticas relativamente desconcentradas (dos tercios de la facturacion proviene de clases
terapéuticas con un HHI menor a 2500, que representan el 27% del total).

2 Ver, por ejemplo, Resolucion SC N° 480/2016 y Dictamen 1380 en el expediente caratulado “SANOFI Y
BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH S/ NOTIFICACION ART. 8° DE LA LEY 25.156 (CONC.
1336)”, Resolucion SCI N° 21/2006 y Dictamen CNDC N° 535/2006, en el expediente caratulado “SANOFI-AVENTIS
S/NOTIFICACION ARTICULO 8° LEY n° 25.156 (C. 506)” y Resolucion SCI N° 13/2004 y Dictamen CNDC N°
414/2001 en el expediente caratulado “BAYER HEALTHCARE AG, ROCHE HOLDING AG, ROCHE FINANZA AG,
ROCHE PHARMAHOLD BV, M ROCHE DEUTSCHELAND HOLDING GMBH, HOFFMANN-LA ROCHE
FRANCE SAS, ROCHE SAS Y LABORATOIRES SYNTEX S/ NOTIFICACION ART. 8 DE LALEY 25.156 (C 474)”.

21 No es habitual la utilizacién de este grado de desagregacion en la literatura académica argentina, una excepcion es
Maceira, D. y Palacios, A. “Evolucién de la estructura del mercado farmacéutico argentino ante un contexto de cambio
regulatorio. Andlisis de los determinantes de competencia en seis clases terapéuticas”. Documento de Trabajo CEDES
121/2014, 2014 y la tesis doctoral de Dr. Daniel Maceira.

22 E] indice Herfindahl — Hirschman (HHI) se define como la sumatoria del cuadrado de las cuotas de mercado de las
empresas que actuan en él. Los valores de HHI pueden ir desde valores cercanos a 0 (en el hipotético caso de mercados
muy desconcentrados, con multiples oferentes con minimas participaciones de mercado) y 10 000 (mercado monopo6lico).
De acuerdo con las pautas estadounidenses para la evaluacion de concentraciones horizontales (Horizontal Merger
Guidelines, Department of Justice-Federal Trade Commission, agosto de 2010), puede considerarse que un mercado es
desconcentrado cuando el HHI es inferior a 1500 puntos, moderadamente concentrado cuando este se encuentra entre los
1500 y los 2500 puntos, y altamente concentrado cuando el HHI supera los 2500 puntos.
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Grafico 1. Distribucion de los mercados de medicamentos (clase terapéutica-ATC nivel 3)
segun el nivel de concentracion (medido por el Indice Herfindahl-Hirschman) y facturacion en
el canal farmacias (julio 2018 — junio 2019)
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Fuente: Elaboracion propia en base a datos de IQVIA.

19. Los niveles de concentracion podrian ser atin mayores, en los mercados en que corresponda hacer
un analisis mas desagregado, cuando, por ejemplo, la sustitucion terapéutica entre las monodrogas
incluidas en la clase terapéutica de nivel 3 de la clasificacion ATC, es muy baja. Por ejemplo, cuando
se realiza el mismo analisis, pero teniendo en cuenta el nivel 4 de la clasificacion ATC, se concluye
que mas de la mitad de las clases terapéuticas a nivel 4 (54%) presenta un HHI superior a 4500 y un
tercio, un HHI superior a 7500. En 102 clases terapéuticas de nivel 4 (21% del total), el mercado es
monopdlico.

20. Por su parte, la Tabla 2 muestra la participacion de los laboratorios asociados en cada una de las
camaras de acuerdo con la informacion de ventas en farmacia de IQVIA. Como puede observarse,
los laboratorios afiliados unicamente en CILFA concentran el 50,3% de las ventas totales de
medicamentos en el canal farmacias. Teniendo en cuenta que, como indica la Tabla 2, algunos
laboratorios estan afiliados a més de una cadmara, la participacion de los laboratorios asociados a
CILFA asciende al 56,2%. Dentro de este grupo, se destaca la participacion de los laboratorios
asociados tanto en CILFA como en COOPERALA (entre ellos, Bago), con un 5,7% de la facturacion
total. Por su parte, los laboratorios agrupados en CAEME concentran un 28,9% de la facturacion total
mientras que los agrupados Unicamente en COOPERALA representan el 10,1%. Los laboratorios
agrupados en CAPGEN (ya sea unicamente en CAPGEN, o en CAPGEN vy otra cdmara) alcanzan el
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1,6% de la facturacion total.® Finalmente, el conjunto de laboratorios que no esté afiliado a ninguna

de estas cuatro camaras concentra el 3,4% de la facturacion en el canal farmacias.

Tabla 2. Participacion en las ventas en el canal farmacias(*) segun afiliacion de los
laboratorios a las camaras
(julio 2018 — junio 2019)

Camara Participacion

CILFA 50,3%

CAEMe 28,9%
COOPERALA 10,1%
CILFA/COOPERALA 5,7%
CAPGEN/COOPERALA 1,2%
CAPGEN/CILFA 0,2%
CAPGEN 0,2%
CAPGEN/CILFA/COOPERALA <0,1%
CAEME/COOPERALA <0,1%
Sin afiliacién 3,4%
Total 100%

Nota: el canal farmacias no incluye el mercado institucional (24 % del total), ni las ventas
de medicamentos de alto costo (estimado en un 20% del mercado total).

Fuente: Elaboracion propia en base a datos de IQVIA, sitio web de las camaras y Expte. N.°
S01:0019490/2014 (C.1486).

21. Como ya se menciond, la informacion analizada en los parrafos anteriores corresponde a
medicamentos y productos farmacéuticos que se venden a través del canal de farmacias y no incluye
los medicamentos 1lamados “de alto costo”,?* que se distribuyen mayoritariamente via droguerias

especializadas, no relevadas por IQVIA,?® como se explica mas en detalle en la seccion 11.3.2.

22. Dada la inexistencia de suficiente informacion publica, esta Comision Nacional requiri6 a las
droguerias que venden medicamentos para tratamientos especiales que informen su facturacion anual
en concepto de comercializacion y distribucion de medicamentos y la lista de los diez medicamentos

23 Cuatro de los seis mayores productores de medicamentos genéricos en el mundo tienen presencia en el mercado
argentino. Estos son: Teva Pharmaceutical Industries, Sandoz, Fresenius Kabi y Aspen Pharmacare, aunque ninguno de
ellos forma parte de CAPGEN. De estos, Teva es el mas importante, con una participacion de 1,9% de las ventas totales
de medicamentos en el canal farmacia en el periodo comprendido entre julio 2018 y junio 2019. La participacion agregada
de los tres restantes no supera el 0,01% en el mismo periodo.

24 Los medicamentos llamados “de alto costo” son medicamentos que se utilizan en el tratamiento de un conjunto limitado
de enfermedades graves, de baja prevalencia (o enfermedades “raras”), que demandan una cobertura prolongada en el
tiempo y de alto impacto econémico. Dentro de los tratamientos cubiertos por estos medicamentos se encuentran los
tratamientos oncologicos, esclerosis multiple, hemofilia, artritis reumatoidea, HIV y trastornos del crecimiento, entre
otros.

% Existen algunas excepciones, ya que algunas droguerias integrales incluidas en la muestra de IQVIA distribuyen
también medicamentos de alto costo. Sin embargo, la informacion referida estos medicamentos en la base de IQVIA
representa una proporcion muy pequeiia del total, segin surge de la informacidn remitida por las droguerias especializadas
a esta Comision Nacional.
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mas vendidos. Segin los datos aportados por estas droguerias, las diez drogas mas vendidas
representan entre un 22% y un 44% de la facturacion total del negocio.?®

23. El analisis de esta informacion y de otras fuentes de informacion publicas permite sacar algunas
conclusiones generales. Con respecto a los medicamentos de alto costo, se registra una elevada
concentracion de la oferta en un niimero reducido de patologias y drogas.?” Para la mayoria de las
monodrogas (o principios activos) para tratar estas enfermedades existe un solo laboratorio oferente,
segtn datos de la Superintendencia de Servicios de Salud.?® A modo ilustrativo, la Tabla 3 muestra
los 15 medicamentos de alto costo mas vendidos en base a una muestra de droguerias especializadas
relevadas por esta Comisioén Nacional y el nimero de fabricantes de cada uno.?® En muchos casos, se
trata de medicamentos protegidos por una patente, o con patentes que vencieron recientemente.

% Para el caso de las droguerias que se especializan en una patologia (por ejemplo, HIV), los diez medicamentos mds
vendidos representan un porcentaje mas alto de las ventas totales.

27 Ver Superintendencia de Servicios de Salud (SSS), informe del Observatorio de Precios, enero 2017. El estudio de la
SSS analiza datos de mas de 750 000 compras de medicamentos de alto costo por parte de 230 obras sociales,
correspondientes a 76 patologias, 101 principios activos y 228 marcas comerciales. El estudio encuentra que para el 65%
de los principios activos existe una unica marca comercial, para el 8% existen dos marcas comerciales y para el 10%
existen tres marcas comerciales. Solo un 17% de los principios activos tienen cuatro o mas marcas comerciales.

%8 1.a SSS, a través del Fondo Solidario de Redistribucion, reintegra a las obras sociales por tratamientos y prestaciones
médicas de baja incidencia y alto impacto econdémico y las de tratamiento prolongado con el Sistema Unico de
Reembolsos (SUR) creado por la Resolucion N° 1200/2012.

reintegra a las obras sociales por tratamientos complejos y costosos a través del Sistema Unico de Reembolsos (SUR).

2 Para calcular el nimero de laboratorios proveedores de cada monodroga se tomaron en cuenta los laboratorios que
figuran en el Vademécum Nacional de Medicamentos de ANMAT y en la pagina de Kairos.
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Tabla 3. Las 15 monodrogas de alto costo mas vendidas en Argentina, segiin facturacion

(2018)
Tratamiento ATC Il Principio activo e LolEial o
oferentes
Artritis reumatoidea y otras autoinmunes LO4a Adalimumab 1
Artritis reumatoidea y otras autoinmunes L04a Etanercept 2
Artritis reumatoidea y otras autoinmunes L04a Certolizumab Pegol 1
Esclerosis mdltiple L04a Fingolimod 1
Esclerosis multiple L03a Interferon Beta 1A 6
HIV J05a  Efavirenz Tenofovir Emtricitabina 3
HIV J05a Atazanavir 2
HIV J05a Raltegravir 1
Oncologia LO1x Palbociclib 1
Oncologia LO1x Bevacizumab 2
Oncologia LO1x Trastuzumab 1
Oncologia LO1x Pembrolizumab 1
Oncologia LO1x Nivolumab 1
Oncologia L02b Enzalutamida 2
Oncologia L04a Lenalidomida 1

Fuente: Elaboracion propia en base a informacion provista por una muestra de droguerias
especializadas en tratamientos especiales, ANMAT (Vademécum Nacional de Medicamentos)
y Kairos.

24, En las secciones II1.3.1 y II.3.2 se muestra que los principales laboratorios participan
indirectamente de las etapas subsiguientes de la cadena (distribucion y comercializacidn mayorista),
por medio de vinculaciones societarias con distribuidoras, droguerias y empresas mandatarias. En
este trabajo la CNDC no investigo si existen laboratorios con participaciones societarias en farmacias
o cadenas de farmacias.

11.3 Distribucion

25. La ANMAT define a la distribucion de productos farmacéuticos como cualquier actividad de
tenencia, abastecimiento, almacenamiento y expedicion de dichos productos, sea a titulo oneroso o
gratuito, excluida la entrega al publico. En Argentina existen dos agentes, con roles diferentes y
complementarios, que intervienen en la etapa de distribucion de medicamentos: las distribuidoras y
las droguerias. Segun la ANMAT, una distribuidora es un “establecimiento dedicado a la distribucion
de medicamentos que actia por cuenta y orden de laboratorios elaboradores y/o importadores de
dichos productos”, mientras que una drogueria es un “establecimiento dedicado a la distribucion de

medicamentos por cuenta propia y al por mayor”.*

30 ANMAT, Glosario del sistema de trazabilidad de medicamentos, disponible en
http://www.anmat.gov.ar/trazabilidad/glosario.asp.
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26. En términos de propiedad de los productos, una de las principales diferencias entre las
distribuidoras y las droguerias es que las primeras no poseen stock propio mientras que las segundas
son duefias de los medicamentos que comercializan. A nivel internacional, los sistemas europeos y
americanos de distribucion de medicamentos presentan dos modelos claros: el esquema tradicional
de inventarios (investment buying) y el modelo logistico de distribucion pura (mas reciente, de
aplicacion en Estados Unidos, parte de Europa y Chile), o fee for service, llamados en Argentina de
“compra-venta” y de “entrega por operador logistico”, respectivamente.®! La particularidad del
sistema de distribuciéon de medicamentos en Argentina es que conviven los dos modelos, no de
manera alternativa, sino complementaria, a través de las distintas funciones que desempefian las
distribuidoras por un lado y las droguerias por el otro, que se explicaran en mas detalle en las
siguientes secciones.

11.3.1 Distribuidoras

27. Las distribuidoras son empresas que operan sin inventarios propios y por cuenta y orden de los
laboratorios y proveen a estos ultimos de los servicios logisticos asociados con la venta al canal
mayorista, conformado en su gran mayoria por las droguerias.®? Las distribuidoras distribuyen todo
tipo de medicamentos: de alto costo y ambulatorios y abastecen tanto a droguerias que distribuyen
medicamentos de alta rotaciéon como a droguerias especializadas y, en algunos casos, directamente al
canal institucional.

28. Las distribuidoras surgieron en la década del 90 como resultado de una estrategia de los
laboratorios de mayor tamafio dirigida a reducir costos de distribucion e inventarios.®® Las
distribuidoras: a) actian bajo la figura del mandato y la consignacion para los laboratorios comitentes;
b) como consignatarias, mantienen en depdsito y custodia los productos que retiran de las plantas de
los laboratorios, hasta que son entregados a las droguerias u otros clientes, ¢) ejercen la representacion
de los laboratorios en la comercializacion, aunque cada laboratorio fija sus propios precios,
descuentos, plazos de comercializacion y presupuesto de ventas e instruye a la distribuidora para
desarrollar la gestion comercial, y d) no poseen stock propio, es decir, no compran ni revenden
productos, solo prestan servicios. Por los servicios que prestan a los laboratorios, las distribuidoras
reciben como retribucién una comision sobre las ventas o un monto fijo o una combinacion de ambos,
dependiendo del laboratorio y del tipo de servicio prestado.

29. De acuerdo con las respuestas de las distribuidoras a los pedidos de informacion de esta Comision
Nacional y de sus sitios web, estas empresas brindan también servicios de gestion de la informacion
detallados y en tiempo real a los laboratorios comitentes, mediante la produccién de reportes
especificos sobre evolucion de ventas, cobranzas, stocks, clientes, descuentos comerciales, notas de
crédito por obras sociales, etc. Algunas, ademas, brindan herramientas de explotacion de datos que
les permiten obtener informacion al instante, ya sea resumida o detallada, por cliente, grupo
economico, material, familia y linea de productos, canal y vendedor.

31 Ver Maceira, Daniel, “Cadena de comercializacion de medicamentos. Incentivos, tendencias globales, y la experiencia
argentina”, 2015, en adelante, Maceira (2015a).

32 Si bien las distribuidoras pueden atender directamente a farmacias (en general cadenas de farmacias que manejan
grandes volimenes de ventas) e instituciones de salud, sus principales clientes en el rubro medicamentos son las
droguerias, segun surge de las respuestas de las distribuidoras a los pedidos de informacién de esta Comision Nacional.

33 Ver Bisang et al (2017).
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30. Una parte importante de la fuerza de venta en este mercado es la formada por los llamados
“visitadores médicos”, quienes estdn encargados del marketing hacia los médicos que recetan los
medicamentos. Ademas, varios laboratorios incorporaron a su fuerza de venta los “visitadores
farmacéuticos”, cuya funcion principal es que el farmacéutico utilice su facultad de sustituir el
medicamento recetado por medicamentos alternativos para dispensar la marca del laboratorio.>* Tanto
los visitadores médicos como los visitadores farmacéuticos son empleados de cada laboratorio y no
tienen relacion con las distribuidoras.

31. Seglin se muestra en la Tabla 4, y de acuerdo con la informacion relevada, el 81% de la facturacion
de medicamentos vendidos en farmacias se concentra en cuatro distribuidoras.

32. Las cuatro mayores distribuidoras tienen como accionistas a los principales laboratorios
nacionales y extranjeros y son: Rofina (del mismo grupo que los laboratorios Roemmers, Investi,
Nova Argentia y otros),®® Farmanet (cuyos accionistas son Gador, Novartis, Casasco y Boehringer),*
Disprofarma (del Grupo Bag6)®’ y Globalfarm (propiedad de los laboratorios Bristol Myers Squibb,
GlaxoSmithKline, Janseen Cilag, MSD Argentina, Merck, Sharp & Dohme y Laboratorios Temis
Lostalo).%®

33. Dichas distribuidoras participan en la cadena de comercializacion tanto de medicamentos de alta
rotacion como de medicamentos de alto costo. De acuerdo con las audiencias celebradas con las
distribuidoras en el marco de la presente investigacion, no existen grandes diferencias entre los
servicios logisticos que prestan para uno u otro grupo de medicamentos.*

34. Estas cuatro distribuidoras tienen como clientes a alrededor de 100 laboratorios, que representan
el 30% de los laboratorios que venden a través del canal de farmacias. El 70% restante (unos 255
laboratorios en su mayoria pequefios y que s6lo representan el 19% de la facturacion total) opera a
través de alguna distribuidora mas pequefia o no utiliza ninguna distribuidora.*

34 Ver Bisang et al. (2017).

35 Rofina SAICIF, al igual que Roemmers SAICIF, Investi S.A. y Nova Argentia S.A., es controlada indirectamente por
Alfredo y Alberto Roemmers, cada uno de ellos con un 47,5% de la propiedad. Informacion provista por Rofina, obrante
en n° de orden 87, sin pase. Ademas, Alfredo y Alberto Roemmers tienen una participacion indirecta del 40% en Gador,
tema que fue objeto de un analisis pormenorizado en el expediente N° EX-2018-32551804-APN-DGD#MP, caratulado
“LABORATORIOS FERRING S.A., FERRING B.V. ¢ INVESTI FARMA S.A. S/ NOTIFICACION ARTICULO 8° LEY
N°25.156 (CONC. 1144)”. Ver Resolucion SCI N° 3 del 31 de enero de 2019 y Dictamen CNDC N° [F-2018-64711437-
APN-CNDC#MPYT del 11 de diciembre de 2018.

% Informacion provista por Farmanet, obrante en n° de orden 89 sin pase.
37 Informacion provista por Disprofarma, obrante en n° de orden 32, sin pase.
38 Informacion provista por Globalfarm, obrante en n° de orden 238, sin pase.

39 Segtin lo obrante en n° de orden 183 sin pase, n° de orden 275 sin pase, n° de orden 282 sin pase y n° de orden 293 sin
pase.

0 El calculo fue hecho por esta Comision Nacional, y surge de identificar las ventas de los laboratorios comitentes de las
cuatro distribuidoras mas importantes en las ventas totales del canal de farmacias, en base a datos de IQVIA para el
periodo julio 2018-junio 2019.
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Tabla 4. Participacion de las distribuidoras en el total de ventas en el canal farmacias
(julio 2018 — junio 2019)

Distribuidora Participacion Iabo?aigtriiizdcﬁ:ntes
Disprofarma 27,6% 38
Rofina 24,0% 21
Farmanet 21,9% 20
Globalfarm 7,6% 22
Otras distribuidoras/Sin distribuidora 19,0% 255
Total 100% 355

Fuente: Elaboracion propia en base a IQVIA, informacion provista por las distribuidoras a
la CNDC y sitio web de las distribuidoras.

35. De acuerdo con la informacién provista por las empresas en el marco de la presente investigacion,
algunas de estas distribuidoras poseen contratos de exclusividad a su favor con algunos laboratorios
(el laboratorio distribuye sus productos exclusivamente a través de la distribuidora). Cabe destacar
que ese no es el caso de las droguerias, que manifestaron no poseer acuerdos de exclusividad. Mas
alla de las cuestiones contractuales, en los hechos, cada laboratorio utiliza una Unica distribuidora,
pero no una unica drogueria. Segin lo manifestado por las distribuidoras y las droguerias en el marco
de la presente investigacion, es el laboratorio quien elige la distribuidora con la que opera, mientras
las farmacias son las que eligen la drogueria con la cual operan.

36. Anivel internacional la tendencia creciente en varios paises es la modalidad de venta directa desde
los laboratorios a las farmacias, asi como modelos de intermediacion mayorista reducida. Bajo el
esquema de venta directa los laboratorios entregan sus productos a un conjunto de mayoristas que
actiian en consignacion (en linea con el modelo de negocios de las distribuidoras que existe en
Argentina) y luego entregan los medicamentos a las farmacias, cobrando solo por la logistica, sin
tener la propiedad del inventario. Alrededor de tres cuartos de los medicamentos comercializados en
Europa pasan por manos de las distribuidoras, que mayoritariamente concentran sus ventas en
farmacias. Por su parte, el esquema de intermediacion mayorista reducida establece el uso de un
conjunto limitado de mayoristas que, a diferencia del caso anterior, compran los productos y pueden
ofrecer descuentos a los minoristas (similar a lo que hacen las droguerias en Argentina).*!

37. Desde el punto de vista econdmico, las distribuidoras pueden generar un ahorro de costos
logisticos para los laboratorios, al centralizar los mecanismos de deposito y abastecimiento, el control
de inventarios y la gestion de cobros y pagos. Asimismo, y en la medida que las distribuidoras se
constituyen en grandes demandantes de servicios logisticos, se puede alcanzar una mayor escala en
el transporte, por ejemplo, y una mayor eficiencia de costos.*? Segtin lo manifestado en las audiencias
con las distribuidoras, la actividad de distribucion presenta altas barreras a la entrada debido a que es
una actividad con fuertes economias de escala y a la necesidad de realizar altas inversiones para

4! Ver Maceira (2015a).

42 Seguin lo obrante en n°® de orden 183 sin pase, n° de orden 275 sin pase, n° de orden 282 sin pase, n° de orden 293 sin
pase y Maceira (2015a).
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cumplir con los estdndares (tanto normativos como los que demandan los laboratorios) que son
exigidos para poder participar del mercado.

11.3.2 Droguerias

38. Como se menciond mas arriba, las droguerias son los agentes que se ocupan de la venta mayorista
a las farmacias y a las instituciones de salud.*® A diferencia de las distribuidoras, las droguerias son
duenas del stock de medicamentos que adquieren de los laboratorios (en general a través de las
distribuidoras) y que luego revenden a las farmacias e instituciones de salud, por lo que obtienen un
margen de comercializacion. Las droguerias tienen un alcance minorista amplio y juegan un papel
muy importante en areas con gran cantidad de locales de venta o ubicadas en espacios geograficos
dispersos, con baja densidad de poblacion.*

39. Dentro de las droguerias, hay algunas que comercializan la gran mayoria de las especialidades
medicinales y laboratorios del mercado, conocidas como “droguerias integrales”. Estas droguerias
cuentan con una logistica de alto nivel de servicio y frecuencia de entregas y se focalizan en
medicamentos ambulatorios de venta libre y bajo receta, en general medicamentos de alta rotacion.
Por otra parte, existen las llamadas “droguerias especializadas” que distribuyen exclusivamente
medicamentos de alto costo.”® Las droguerias especializadas se encuentran agrupadas en la Camara
Argentina de Droguerias y Distribuidoras Especializadas (CADDE) y no estan vinculadas
societariamente con los laboratorios o las farmacias.*®

40. De acuerdo con las audiencias celebradas en el marco de la presente investigacion, la logica de
funcionamiento de las droguerias especializadas es particular y diferente a la de las droguerias
integrales, que principalmente comercializan medicamentos de alta rotacion, es decir, la gran mayoria
de las especialidades medicinales y marcas comerciales del mercado (medicamentos ambulatorios).
Esto se debe no solo a los productos comercializados en uno u otro caso, sino fundamentalmente al
tipo de paciente destinatario de los medicamentos, la urgencia de disponibilidad de los productos (los
cuales sirven para acompafar y minimizar el avance de una enfermedad grave) y la forma de
acondicionamiento en envases especiales para su traslado. Por ello, habria un bajo grado de
sustitucion o intercambiabilidad entre los servicios que prestan las droguerias integrales y las
droguerias especializadas.

41. Las droguerias integrales se encuentran agrupadas en la Asociacion de Distribuidores de
Especialidades Medicinales (ADEM).*” Esta Comision Nacional envié requerimientos de
informacion a las droguerias nucleadas en la Asociacion de Distribuidores de Especialidades
Medicinales (ADEM), en base a lo cual se calcula que las tres droguerias mas grandes representan
conjuntamente alrededor del 60% de la facturacion de droguerias integrales. Estas son: Drogueria del
Sud, Drogueria Monroe Americana y Drogueria Suizo Argentina.

3 Las droguerias también pueden hacer ventas a nivel horizontal, es decir, vender medicamentos a otras droguerias.
# Ver Maceira (2015a).

%5 Segln lo obrante en n° de orden 125 sin pase.

46 Informacion aportada por CADDE, obrante en n°® 125 de orden sin pase.

47 Segun lo obrante en n° de orden 124 sin pase. También, de acuerdo con la pagina web de ADEM, esta asociacion agrupa
a la totalidad de las droguerias integrales del pais.
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42. De acuerdo con la informacion presentada por las empresas ante esta Comision Nacional, los
accionistas de Drogueria del Sud son la familia Macchiavello y DDS Holding S.A., a su vez
controlada por la familia Macchiavello. Ademas, Drogueria del Sud tiene participacion accionaria en
Bonuspharma S.A. (que ofrece un sistema de descuentos a través de cupones validos en farmacias
adheridas) y Eidar S.A.* Los accionistas de Drogueria Monroe Americana son Rofina S.A., Prodifa
S.A (40,2%) y Propharm Inversiones S.A. (19,6%).*® Por tltimo, Drogueria Suizo Argentina tiene
como accionistas a miembros de la familia Kovalivker y de la familia Viner.>

43. En base a la informacion analizada por la CNDC, en el mercado coexisten las grandes droguerias
integrales con distribucion de medicamentos a nivel nacional, como las citadas previamente, con otras
de menor tamafio y presencia regional o en un nimero acotado de provincias (donde se destaca la
presencia de cooperativas), algunas con participacion relevante en las zonas en las que distribuyen.
Muchas droguerias se han constituido como cooperativas de farmacias, con el objetivo de conseguir
mejores condiciones de compra.®! Segun la informacion aportada por las droguerias, en general las
farmacias se abastecen de mas de una drogueria, ya sea por cuestiones de stock de medicamentos o
para aprovechar ofertas especificas en los precios de los productos.>?

11.4 Comercializacion minorista

44. Las farmacias son las bocas de expendio minorista y en general son unidades de negocio de
tamafio relativamente reducido y atomizado. Si bien no existe una estadistica oficial acerca de la
cantidad de farmacias en operacion, se estima que existen alrededor de 12.700 farmacias en todo el
pais.>®

45. Existen, a grandes rasgos, dos tipos de farmacias: las farmacias de caracter unipersonal o familiar,
y las sucursales o franquicias pertenecientes a cadenas de farmacias. Entre otros factores, estos tipos
de farmacias difieren en el servicio ofrecido (por caso, farmacia familiar brindando servicios mas
individualizados y trabajo intensivo, y farmacia de cadena ofreciendo diversidad de medicamentos y
productos no farmacéuticos, entre otros).>*

46. En la Gltima década se observa un gran crecimiento de las redes o cadenas de farmacias, a través
de locales propios o franquicias. Un informe de la consultora Nielsen del afio 2015 destaca el
sostenido ritmo de apertura de locales de cadenas de farmacias desde el afio 2009, junto con una
disminucién de las farmacias independientes.®® En 2014 las farmacias de cadena representaban entre

48 Informacion obrante en n° de orden 52, sin pase.

49 Informacion obrante en n° de orden 47, sin pase.

%0 Informacion obrante en n° de orden 49, sin pase.

°! Informaci6n aportada por ADEM, obrante en n° de orden 124, sin pase.
52 Seglin lo obrante en n° de orden 124 sin pase.

% Ministerio de Hacienda y Finanzas Publicas, “Salud, farmacia y equipamiento médico”, Serie Informes de cadenas de
valor, Afio 1, N° 21, diciembre 2016, en adelante, Ministerio de Hacienda y Finanzas Publicas (2016).

5 Ver Maceira, D., “Regulacion del comercio minorista de medicamentos en Argentina”, Documentos de Trabajo CEDES
130/2017, 2015, en adelante Maceira (2015b).

%5, Ver  “Tendencias de crecimiento en farmacias”, septiembre 2015, disponible en
https://www.nielsen.com/ar/es/insights/news/2015/tendencias-de-crecimiento-en-farmacias.html.
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un 10% y un 12% de total de farmacias, pero con un promedio mensual de facturacion superior al de
las farmacias tradicionales.>®

I1.5 Otros actores de la industria: empresas mandatarias

47.Las empresas mandatarias (también llamadas empresas gerenciadoras) son las entidades
encargadas de administrar y auditar los contratos o convenios de prestaciones de medicamentos
ambulatorios y no ambulatorios celebrados entre los laboratorios y las obras sociales, las empresas
de medicina prepaga, los hospitales y el resto de los organismos vinculados al sistema de salud.

48. Las obras sociales y empresas de medicina prepaga habitualmente proveen medicamentos a sus
afiliados a través de convenios con los laboratorios que son acuerdos para la provision de
medicamentos basados en listados de medicamentos provistos por los laboratorios (o “vademécums’)
a un precio menor que el precio de venta al publico. La mayoria de las obras sociales y prepagas
utilizan a las empresas mandatarias para la administracion de los convenios de abastecimiento de
medicamentos. *’

49. En la practica, las farmacias presentan a las mandatarias las recetas de los medicamentos
dispensados a los pacientes y cobran parte del porcentaje bonificado al afiliado a través de notas de
crédito, con plazos de hasta 60 dias.>®

50. En suma, las mandatarias cumplen las siguientes funciones:

a. Administran los convenios sobre abastecimiento de medicamentos entre los organismos
vinculados al sistema de salud y los laboratorios. Estos convenios incluyen los listados de
medicamentos cubiertos (o “vademécum”) junto con los descuentos a los afiliados;

b. Reciben, procesan y auditan las recetas de medicamentos, ordenan el pago de las liquidaciones
y gestionan los reintegros a las farmacias.

51. Las empresas mandatarias mas importantes son Farmalink, y Preserfar. Farmalink surgio para
auditar el convenio con el Instituto Nacional de Servicios Sociales para Jubilados y Pensionados (mas
conocido como PAMI) y tiene como clientes a las obras sociales y empresas de medicina prepaga
mas importantes del pais.>® Sus accionistas son las tres camaras que agrupan a los laboratorios que
operan en el pais: CAEME, CILFA y COOPERALA.%® Preserfar, por su parte, administra los
convenios de OSECAC, Vale Salud, Recetario Solidario y otras obras sociales provinciales.®*

% Ver Maceira (2015a).
57 Ver Bisang et al (2017).
%8 Ver Ministerio de Hacienda y Finanzas Publicas (2016).

%9 Ver https://www.farmalink.com.ar.

80 Segiin informacion obrante en el expediente. N.° S01:0019490/2014 (C.1486), caratulado "INVESTIGACION DEL
MERCADO DE MEDICAMENTOS PARA USO HUMANO Y LAS RELACIONES VERTICALES DE LA
INDUSTRIA (C. 1486)".

61 Segiin informacion obrante en el expediente. N.° S01:0019490/2014 (C.1486), caratulado "INVESTIGACION DEL
MERCADO DE MEDICAMENTOS PARA USO HUMANO Y LAS RELACIONES VERTICALES DE LA
INDUSTRIA (C. 1486)".
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52. A partir de 1997 y hasta marzo de 2018, PAMI estructurd sus compras de medicamentos a través
de un convenio entre PAMI, por un lado, y las tres camaras mas importantes (CAEMe, CILFA y
COOPERALA) por el otro. Este convenio establecia el descuento que la industria acordaba otorgarle
a PAMI en la parte del precio de los medicamentos que PAMI cubre. En abril 2018, PAMI introdujo
cambios en la estructuracion de sus compras de medicamentos, con el objetivo principal de reducir
los precios pagados por sus afiliados por los medicamentos. Como parte de esta modificacion, PAMI
comenzoO a negociar con cada laboratorio y elimino6 la intermediacion de Farmalink para validar,
procesar y auditar las recetas de farmacias que trabajan con PAMI. En efecto, a partir del 1 de
noviembre de 2018 esta actividad la lleva a cabo el propio PAMI a través del sistema FARMAPAMI.
La CNDC tomo6 conocimiento en una etapa temprana sobre esta iniciativa y la acompafié poniéndose
a disposicion del PAMI para brindar apoyo en lo atinente a los temas de su competencia. %2

53. El funcionamiento del sistema de liquidacion de los convenios a cargo de las mandatarias para los
medicamentos ambulatorios funciona, a grandes rasgos, de la siguiente manera. Del descuento en
medicamentos que recibe el paciente de parte de la obra social o prepaga (tipicamente, un 40% del
precio de venta al publico, PVP, aunque en algunos casos, como por ejemplo en el caso de
enfermedades cronicas, puede ser mayor), el seguro de salud cubre entre el 10% y el 15% del PVP
(segun el convenio que tenga con el laboratorio fabricante) y el resto lo absorben entre el laboratorio
y la farmacia. Las mandatarias son las encargadas de liquidar el descuento de las obras sociales y
prepagas en medicamentos. El proceso comienza cuando el paciente compra el medicamento y recibe
el descuento correspondiente. Luego el farmacéutico envia el troquel con la receta y la firma del
paciente a la mandataria, la cual valida la receta y emite una nota de crédito por el porcentaje del
descuento que le corresponden a la obra social o prepaga y al laboratorio, y al mismo tiempo les
informa a estos dos ultimos de dicha operacion para que puedan validarla. El farmacéutico utiliza la
nota de crédito (con plazos de pago de hasta 60 dias) para cancelar deuda con la etapa mayorista, es
decir, la drogueria. Esta ltima utiliza la nota de crédito para cancelar deuda con el laboratorio. El
laboratorio acepta la nota de crédito como forma de pago y luego recibe por parte de las obras sociales
y prepagas su parte del descuento aplicado.®® El Diagrama 2 ilustra este proceso.

62 Ver https://prestadores.pami.org.ar/farmacias.php.

xpte. N. : . .
83 Expte. N.° S01:0019490/2014 (C.1486)
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Diagrama 2. Flujo de financiamiento de los medicamentos ambulatorios con cobertura parcial
dispensados en farmacia

Copago: PVP: $100
$60 Cobertura: 40%

Nota de crédito:

= Medicamentos

medicina prepaga

$26
Mandatarias
(administradoras
de los convenios)
4

_ PVP $100
) Obras sociales Afiliado $60
Convenios PAMI Earmacia $14
V Empresas de Obra social + Laboratorio 326

€ Flujos monetarios

Fuente: Elaboracion propia en base a Ministerio de Hacienda y Finanzas Publicas (2018).

54. Para el caso de los medicamentos de alto costo, el flujo de financiamiento responde a una logica
diferente. Estos ultimos tienen una cobertura mayor de las obras sociales y empresas de medicina
prepaga (en muchos casos, el 100%).%4 Cuando el medicamento de alto costo se dispensa por
farmacia, la distribuidora lo entrega en consignacion a la drogueria, quien a su vez lo entrega en
consignacion a la farmacia que fue designada por la obra social o prepaga para la dispensa. La receta
que acompaia al medicamento indica quién tiene que facturar y por qué conceptos y las obras sociales
pagan directamente al laboratorio. Es decir, los clientes en el caso de los medicamentos de alto costo
son las obras sociales.%®

55. Recientemente se han promovido mecanismos competitivos para la compra de medicamentos de
alto costo. En este sentido, en marzo de 2018 PAMI, IOMA, la Superintendencia de Servicios de
Salud y el entonces Ministerio de Salud de 1a Nacion realizaron un llamado a licitacion para la compra
conjunta de Factor VIII para el tratamiento de la hemofilia A. También respecto de esta iniciativa, la
CNDC fue informada en una etapa temprana y colabor6 activamente con los precitados organismos
en los aspectos del diseno de la licitacion relacionados con la promocion de una mayor competencia.
Como resultado de este procedimiento, los precios de este medicamento se redujeron en un 70% con
respecto a los precios pagados durante 2017. Este mecanismo de compras consolidadas se extendi6 a

84 De acuerdo con la muestra de droguerias integrales y especializadas que respondieron a los pedidos de informacion, el
mercado de medicamentos de alto costo representaria aproximadamente un 20% de la facturacion total y el mercado de
medicamentos ambulatorios, un 80%.

% Fuente: informacion obrante en n® de orden 183 sin pase y en n° de orden 125 sin pase.
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drogas oncologicas en 2018 y se prevé ampliarla a otros medicamentos de alto costo, como
tratamientos para el HIV y la hepatitis C.%

56. En otro orden, corresponde tener presente que en el mercado argentino son los laboratorios
quienes fijan el PVP, que es el precio teorico de venta de los medicamentos ambulatorios en farmacias,
a partir del cual se determina la remuneracion de las farmacias y las droguerias, cuyos margenes de
comercializacion tedricos estan fijos. El modelo de fijacion de precios utilizado por los laboratorios
para definir el PVP toma como base el precio de salida de laboratorio, al cual se agrega un 21% en
concepto de IVA. A este precio con IVA se suma un 16% de margen de la drogueria y un 25% de
margen de la farmacia, con lo que se llega al PVP.%

57. El margen real de comercializacion de droguerias y farmacias se obtiene cuando se adicionan los
descuentos comerciales. Estos descuentos van de los laboratorios a las droguerias (entre 7% y 8%),
de las droguerias a las farmacias (15%) y de las farmacias a los afiliados en las ventas sin cobertura
(15%) y a las obras sociales en las ventas con cobertura (22%).%® Considerando que aproximadamente
el 70% de las ventas de medicamentos en la farmacia se hacen con cobertura, los margenes reales de
comercializacion de las droguerias y farmacias son considerablemente bajos, segun se muestra en el
Diagrama 3.

% Ver Ministerio de Salud y Desarrollo Social, https://www.argentina.gob.ar/noticias/la-compra-conjunta-de-
medicamentos-oncologicos-mejorara-la-cobertura-y-significara-un.

57 Por ejemplo, tomando como base un precio de salida de laboratorio de 57, se agrega el IVA, lo cual resulta en un precio
de venta de laboratorio de 68,97. A esto se agrega el margen mayorista (16%), lo que genera un precio de venta de
drogueria de 80. Finalmente, con el margen minorista del 25% se llega a un precio de venta al piblico de 100. Ver Maceira
(2015a).

88 Segin documentacion obrante en n° de orden 124 sin pase.
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Diagrama 3. Margenes teoricos y reales de comercializacion en el mercado de medicamentos

BT TR T

Precio tedrico de compra a Precio teorico de compra a
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Margen real drogueria Margen real farmacia

3,86% del PVP 12,10% del PVP

Fuente: Elaboracion propia en base a informacion provista por ADEM, obrante en n° de
orden 124 sin pase.

58.Dado que en el mercado de medicamentos el PVP es publico, es frecuente interpretar al
mecanismo de margenes y precios como un sistema de descuentos sobre el PVP. Tomando la
informacion del Diagrama 3, se observa que el laboratorio vende los medicamentos a las droguerias
con un descuento tedrico del 31,03% del PVP y un descuento real promedio del 35,9% del PVP,
mientras que las droguerias venden a las farmacias con un descuento tedrico del 20% del PVP y un
descuento real promedio del 32% del PVP.

59. En suma, se observa para el caso de los medicamentos ambulatorios que, si bien los laboratorios
tienen una participacion limitada en la distribucion mayorista y no participan en la comercializacion
minorista, son quienes en la practica fijan los precios a lo largo de la cadena, posiblemente debido al
peso y modalidad de los convenios con las obras sociales, institutos médico asistenciales, empresas
de medicina prepaga y similares. Para el caso de los medicamentos de alto costo, la participacion de
los laboratorios en la formacion de precios es mas directa, dado que el resto de los agentes de la
cadena de comercializacion solo recibe estos medicamentos en consignacion y las obras sociales
pagan directamente al laboratorio fabricante. Por otra parte, los precios a los que se transan los
medicamentos en el mercado institucional surgen del funcionamiento de los procedimientos de
compra implementados por las distintas instituciones de salud involucradas.

I11. ASPECTOS DE INTERES DESDE EL PUNTO DE VISTA DE LA DEFENSA DE LA
COMPETENCIA

I11.1 Integracion vertical: laboratorios/distribuidoras

60. Como se anticip0, cuatro distribuidoras representan el 81% de las ventas de medicamentos que se
dispensan en farmacias y en todas ellas un grupo reducido de laboratorios ejercerian de modo directo
o indirecto el control societario, ejercerian influencia sustancial o al menos, por su condicion de
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accionistas, podrian tener acceso a informacion de negocios que no esta disponible para todos los
laboratorios que compiten en el mercado.

61. Las distribuidoras manejan gran cantidad de informacion comercial de sus laboratorios clientes,
que, como se mencionod, incluye volimenes, ventas y descuentos con un alto nivel de desagregacion.
En el marco de la presente investigacion, las distribuidoras han manifestado tener acuerdos de
confidencialidad y sistemas informaticos de resguardo de la informacion que evitan que un
laboratorio (sea o no accionista) tenga acceso a informacion sensible de sus competidores.®®

62. Por otra parte, no ha surgido de la investigacion que los laboratorios no tengan alternativas viables
para la distribucion, en caso de no querer operar con alguna de esas cuatro distribuidoras. El 20% de
las ventas son canalizadas por distribuidoras de menor tamafio o de modo directo a través de las
droguerias. De la informacion expuesta en la seccion I1.3.1 surge que el uso de la distribuidora para
la comercializacion de los productos es una eleccion del laboratorio (que le permite ahorrar costos
logisticos) y no es necesario pasar por una distribuidora para llegar al consumidor final. En efecto,
cerca del 70% del total de laboratorios, incluso algunos de los 20 mas importantes en términos de
ventas, no utiliza ninguna de las cuatro grandes distribuidoras. Mas aun, existen laboratorios grandes,
como el caso de Bayer, que no tercerizan los servicios de distribucion y logistica, sino que los tienen
integrados en el mismo laboratorio.

I111.2 Integracién vertical: laboratorios/droguerias integrales

63. En el caso de las grandes droguerias integrales, se observan participaciones societarias directas o
indirectas por parte de algunos laboratorios, pero la mayoria de los laboratorios no tiene
participaciones en ninguna de las grandes droguerias integrales.’® Mas atn, muchas droguerias son,
en realidad, cooperativas de farmacias que se asocian para negociar mejores condiciones de compra
de medicamentos. La vinculacion societaria entre laboratorios y droguerias integrales podria afectar
los incentivos de estas ultimas para distribuir medicamentos de otros laboratorios. De la informacion
recabada en la presente investigacion no ha surgido informacion sobre negativas de las grandes
droguerias integrales para distribuir productos de laboratorios de terceros. De hecho, la informacioén
aportada por las droguerias muestra que Drogueria del Sud distribuye productos de casi 200
laboratorios, mientras que Drogueria Monroe Americana, distribuye productos de casi 150
laboratorios.

64. Respecto de los medicamentos de alto costo, se destaca que las droguerias especializadas que los
comercializan son independientes y no cuentan con vinculacion con los laboratorios.

111.3 Fijacién vertical de precios al consumidor final o precio de venta al publico en
medicamentos ambulatorios

65. Si bien la integracion vertical a lo largo de 1a cadena de valor es bastante incompleta (s6lo algunos
laboratorios cuentan con participaciones societarias en distribuidoras y droguerias), todos los agentes
del mercado coinciden en cuanto a que son los laboratorios los que establecen el precio de venta al

89 Segtin lo obrante en n° de orden 183 sin pase, n° de orden 275 sin pase, n° de orden 282 sin pase y n° de orden 293 sin
pase.

™ Como se menciond en la seccion 11.3.2, los laboratorios que tienen relacion con droguerias integrales son los
pertenecientes al grupo Roemmers (Roemmers, Investi y Nova Argentia) al que pertenece Drogueria Monroe Americana
y Temis Lostalo, asociado con Drogueria del Sud.
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publico (PVP) al cual se ofrecen los medicamentos en las farmacias (ambulatorios), lo cual es un
aspecto a tener presente dado que, como se mostro en la seccion precedente, la estructura de la oferta
de medicamentos analizada a nivel de monodroga o clases terapéuticas en la mayor parte de los casos
es monopolica u oligopolica. Las distribuidoras actuan por cuenta y orden de los laboratorios y por
tanto no inciden en los precios, mientras que las droguerias y farmacias tienen una capacidad muy
limitada para competir en precios, segun se describe a continuacion.

66. La configuracion del sistema de fijacion de precios y margenes que se describid en el Diagrama
3 puede tener consecuencias que distorsionan la competencia: dado que la ganancia de cada agente
en la cadena de valor resulta ser un porcentaje sobre el PVP, las droguerias y las farmacias tienen
incentivos a ofrecer los medicamentos de marca que poseen mayor valor, en detrimento de los
medicamentos genéricos de menor precio. En dicha configuracion, las droguerias y las farmacias se
encuentran bastante limitadas para competir en precios, debido a que en términos generales y segin
se explicd, sus margenes quedan determinados en el marco de los convenios para la dispensa de
medicamentos firmados entre los laboratorios y las distintas entidades de la seguridad social (obras
sociales, institutos médico asistenciales, mutuales, etc.) y empresas de medicina prepaga. Por otra
parte, si bien las farmacias podrian competir ofreciendo descuentos sobre el precio de venta al
publico, la transparencia de los precios de venta al publico es un elemento que facilita la coordinacion
de precios por parte de las farmacias. Por ejemplo, en 2018 luego de una investigacion de esta
Comision Nacional, la Secretaria de Comercio impuso una multa a tres asociaciones de farmacéuticos
en Tucuman por un acuerdo que impedia a los asociados ofrecer descuentos mayores al 10% del
pvp/

67. En ese marco, por ejemplo, el sistema de reembolsos via notas de crédito, reduce las alternativas
de compra de las farmacias y en consecuencia sus posibilidades de lograr precios mas bajos para el
consumidor final (por ejemplo, a través de medicamentos genéricos). Asimismo, los estudios de
bioequivalencia ayudarian a un mejor funcionamiento competitivo del mercado porque permiten que
una especialidad medicinal (usualmente de caracter genérico) sea considerada con efectos
terapéuticos idénticos a otras alternativas con marca, en un mercado en el que el consumidor final no
puede evaluar por si mismo las propiedades del producto.’?> La importancia de este aspecto amerita
un estudio en si mismo y, por ese motivo, quedo fuera del alcance de la presente investigacion.

" Ver Resolucion SC N° 47 del 23 de enero de 2018 y Dictamen CNDC N° 94 del 7 de noviembre de 2017,
http://endc.produccion.gob.ar/node/2206.

2 Durante el 2019 se dictaron algunas normas tendientes a simplificar y facilitar el trdmite de certificacién de
bioequivalencia de medicamentos. Mediante la Disposicion N° 3289/2019 dictada por ANMAT el 9 de abril de 2019, se
establecié un nuevo procedimiento para la realizacion de estudios de bioequivalencia que redujo a cien dias el tramite de
certificacion de bioequivalencia de medicamentos. Ver Pharma Baires, “Se reduce a cien dias el tramite para certificar la
bioequivalencia”, 14 de abril de 2019, http://www.pharmabaires.com/noticias-medicamentos/1312-se-reduce-a-cien-
dias-el-tramite-para-certificar-la-bioequivalencia.html. La nueva normativa vigente, se dicto a partir de la aprobacion de
las “Buenas Practicas en Materia de Simplificacién” aplicables al sector publico de orden nacional, cuyo objetivo central
es brindar claridad y precision en el dictado de normas y regulaciones y en la realizacion de tramites ante la administracion
publica. En esta linea, la mencionada Disposicion aprobd el procedimiento aplicable a la solicitud de autorizacion de
estudios de bioequivalencia “in vivo” que se realicen en el pais y a la presentacion de los resultados para obtener la
declaracion de bioequivalencia. El procedimiento resulta de aplicacion obligatoria para todas las solicitudes de
autorizacion de estudios de bioequivalencia “in vivo” que contengan ingredientes farmacéuticos activos para los que se
exigen expresamente dichos estudios, asi como para todos aquellos que (aun no siendo obligatorios) sean solicitados por
los respectivos interesados.
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68. Finalmente, corresponde enfatizar el contrapeso que ejercen o podrian ejercer las entidades de la
seguridad social y las empresas de medicina prepaga en la formacion del precio de venta al publico
de los medicamentos ambulatorios, haciendo valer su poder de compra en la instancia de la
negociacion con los laboratorios.

111.4 Coordinacion de la oferta

69. Ademas de las cuestiones mencionadas, varias de las caracteristicas de esta industria que se
describieron en la seccion Il son factores que facilitan la coordinacion entre oferentes, por ejemplo,
la alta concentracion de la oferta a nivel de monodroga o clase terapéutica, la publicidad de los precios
de venta al publico a través del manual Kairos y del vademécum nacional de medicamentos, la
transparencia sobre los margenes de comercializacion mayorista (drogueria) y minorista (farmacia),
las vinculaciones societarias y contractuales de los laboratorios con las distribuidoras y, en menor
medida, con las droguerias y la negociacion colectiva de los convenios con las obras sociales y
empresas de medicina prepaga y esquemas que reducen alternativas de compra de las farmacias como
las notas de crédito. Estos temas son objeto de investigaciones especificas en esta Comision Nacional
iniciadas en 2011 y 2015, atin pendientes de resolucion.

111.5 Sintesis

70. A continuacion el Diagrama 4 y el Diagrama 5 muestran de modo sintético los aspectos de mayor
relevancia que este trabajo ha permitido conocer sobre la distribucion y comercializacion de
medicamentos ambulatorios y no ambulatorios (de alto costo y hospitalarios).
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Diagrama 4. Cadena de distribucion de medicamentos ambulatorios
(se estima que representa 80% del mercado total medido en facturacién’®)

« Oferta concentrada: en el 75% de las clases terapéuticas (ATC nivel 3) el mercado
es altamente concentrado.

* Mayor presencia de productos de fabricacion nacional.

* Definen los precios de venta al publico (PVP) mediante los convenios de dispensa
de medicamentos con entidades de la seguridad social y prepagas.

* 40% de cobertura promedio de |a seguridad social.

Laboratorios

* El 80% del mercado ambulatorio se concentraen 4
distribuidoras con vinculacion societaria con grandes
laboratorios: Rofina, Farmanet, Disprofarma, Globalfarm. El
resto utiliza otras distribuidoras o ninguna.

* Cada laboratorio utiliza una Unica distribuidora.

*Venden por cuenta y orden de los laboratorios y no intervienen

en la formacién de precios.<<<

>80%

Distribuidoras

* Atienden el 100% del mercado ambulatorio

* Dos importantes droguerias (Drogueria del
Sud y Drogueria Monroe Americana) tienen
vinculacion societaria con importantes

Droguerias laboratorios.

Integrales * No son formadoras de precios: compran a
precio de salida de laboratorio y venden
aplicando un mismo margen fijo.

* No tienen contratos de exclusividad con
laboratorios.

+ Algunas farmacias han formado droguerias
en cooperativa.

 Ciertas cadenas de farmacia cuentan con
drogueria propia.

* El resto opera con mas de una drogueria.

+ El sistema de notas de crédito reduce las
alternativas de compra de medicamentos,
con pocos incentivos a ofrecer productos
de menor precio.

* Con limitaciones, pueden ofrecer
descuentos sobre el PVP.

Fuente: CNDC.

73 Ver nota al pie 64
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Diagrama 5. Cadena de distribucion de medicamentos de alto costo
(se estima que representa el 20% del mercado total medido en facturacién’)

« Estructura de la oferta monopdlica u oligopdlica a nivel de principios activos.

* Mayor presencia de laboratorios extranjeros

Laboratorios * Los precios se definen en negociaciones o mediante licitaciones/compulsa de
precios con entidades de la seguridad social y empresas de medicina prepaga.

* En muchos casos la cobertura de la seguridad social es del 100%.

* Cada laboratorio utiliza una uUnica distribuidora.
Distribuidoras *Venden por cuenta y orden de los laboratorios y no intervienen
en la formacidn de precios.

Droguerias
Especializadas

Fuente: CNDC.

IV. CONCLUSIONES

+ Sin vinculacién societaria con laboratorios.

« Farmacias Patagénicas; Orien Argentina;
Rosfar; Prisal; Went; Redfarm; Avantfar;
ZBC; Altantida Argentina; Distrifar; Itati; Del
Valle; Excell Pharma; Helios Pharma;
Scienza; Monumento; Onco Life;
Farmanexus y Drofar.

*Venden por cuenta y orden de los
laboratorios.

* No son formadoras de precios.

* Instituciones de salud.

* Entidades de la seguridad social y
empresas de medicina prepaga.

* Pacientes.

* Farmacias (punto de entrega).

71. El andlisis de toda la informacion recabada por esta Comision Nacional en el marco de la presente

investigacion permite arribar a ciertas consideraciones.

72. En primer lugar, el surgimiento de las distribuidoras tiene su origen en el ahorro de costos
logisticos para los laboratorios. A nivel internacional, existe una tendencia creciente hacia esta
modalidad de comercializacion por la cual la comercializacion mayorista se realiza a través de agentes
que actuian en consignacion, cobrando solo por la logistica, sin tener la propiedad del inventario.

73. En la Argentina, las distribuidoras no han reemplazado a las droguerias, sino que se han sumado
como un eslabon mas de la cadena. La actividad de las distribuidoras, en tanto prestadoras de servicios

" Ver nota al pie 64.
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logisticos, presenta altas barreras a la entrada debido a que es una actividad con fuertes economias de
escala y a la necesidad de realizar altas inversiones para cumplir con los estandares que son exigidos
para poder participar del mercado. Dadas estas caracteristicas, en esa etapa opera un numero reducido
de firmas que distribuyen toda la cartera de medicamentos: ambulatorios, no ambulatorios y de alto
costo. A través de las cuatro mayores distribuidoras se canaliza el 81% de las ventas del canal
farmacia. La mayor parte de los laboratorios no se encontrarian significativamente imposibilitados de
cambiar entre distribuidoras o vender directamente a las droguerias, sin recurrir a los servicios de las
distribuidoras.

74. El capital social de las cuatro mayores distribuidoras esta constituido (directa o indirectamente)
por los mayores laboratorios. Disprofarma esté relacionada con los laboratorios Bagd y Montpellier,
Rofina, relacionada con los laboratorios Roemmers, Investi y Nova Argentia, Farmanet con Gador,
Novartis, Casasco y Boehringer y Globalfarm, asociado a los laboratorios Bristol Myers Squibb,
GlaxoSmithKline, Janseen Cilag, MSD Argentina, Merck, Sharp & Dohme y Temis Lostalo. La suma
de las participaciones de dichos laboratorios en el total de la industria es 37,7%. Por tanto, dichas
distribuidoras mayoritariamente distribuyen medicamentos de terceros no vinculados. Las
participaciones accionarias pueden darles a los laboratorios accionistas acceso a informacion sobre la
competencia que no se encuentra de otro modo disponible en el mercado, lo cual podria facilitar
practicas anticompetitivas.’® Sin embargo, en el marco de la presente investigacion, las distribuidoras
han manifestado que existen estandares altos de confidencialidad de la informacion de cada
laboratorio, y dichos estindares estan plasmados en los contratos de las distribuidoras con sus
clientes. Si bien existen acuerdos de exclusividad a favor de las distribuidoras, mas alla de la
existencia de contratos formales, en los hechos los laboratorios distribuyen solo a través de una
distribuidora.

75. Segundo, en el marco de la investigacion se ha observado que existen dos tipos muy distintos de
droguerias: las integrales y las especializadas. Las droguerias integrales comercializan la gran
mayoria de las especialidades medicinales y laboratorios del mercado. Las droguerias especializadas
distribuyen exclusivamente medicamentos de alto costo. El mercado de las droguerias integrales se
concentra en tres droguerias que conjuntamente representan alrededor del 60% de la facturacion total
del segmento de droguerias integrales: Drogueria del Sud, Drogueria Monroe Americana y Drogueria
Suizo Argentina. En las droguerias, la presencia de laboratorios accionistas (de modo directo o
indirecto) es menor que en el caso de las distribuidoras (Drogueria del Sud se encuentra vinculada
con el laboratorio Temis Lostalé y Drogueria Monroe Americana con los laboratorios Roemmers,
Investi y Nova Argentia). En relacion a las droguerias especializadas que distribuyen medicamentos
de alto costo, no existiria participacion societaria de ningun laboratorio.

76. Se ha observado que, en general, las farmacias se abastecen de mas de una drogueria para su
negocio diario. Las grandes droguerias integrales coexisten con otras de menor tamafio y presencia
regional, algunas con participacion relevante en las zonas donde distribuyen. Entre estas ltimas se
destaca la presencia de cooperativas, las cuales en muchos casos estan conformadas por farmacias o
cadenas de farmacias y parecen ser una forma de agregacion de la demanda de las farmacias. De la
informacion recabada en la presente investigacion realizada, no surgen indicios de que las grandes
droguerias no acepten distribuir productos de laboratorios no vinculados societariamente.

5 Ver CNDC, Guia sobre defensa de la competencia para asociaciones y camaras empresariales y colegios y asociaciones
profesionales, diciembre 2018.
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77. En tercer lugar, se ha observado que a pesar de que los laboratorios no tienen participaciones
societarias significativas en las droguerias y ninguna participacion en farmacias, tienen la capacidad
de fijar el precio de venta al publico (PVP) de los medicamentos, lo cual parece ser la resultante de
los convenios de dispensa de medicamentos con las distintas entidades de la seguridad social, que en
general incluyen las condiciones en las cuales se realiza la distribucion y dispensa de los
medicamentos incluidos en los convenios. En su operatoria, estos convenios incluyen un mecanismo
de reembolso a las farmacias a través de notas de crédito que, en los hechos, reduce sus alternativas
de compra y puede producir cierta fidelizacion de las farmacias en relacion a ciertos productos.

78. Por todos los factores precedentes, se concluye que la posibilidad de que las droguerias o las
farmacias puedan ofrecer precios mas bajos que los establecidos por los laboratorios o medicamentos
genéricos es muy reducida. En el caso de la sustitucion por medicamentos genéricos cobran especial
relevancia, segun se dijo, los estudios de bioequivalencia en los casos en que procedan.

79. Dadas las particulares condiciones de competencia en las que opera la industria farmacéutica en
la Argentina y la importancia desde el punto de vista sanitario de que la poblacién pueda tener el
debido acceso a los medicamentos necesarios, y en linea con la practica de las autoridades de
competencia de los paises con experiencia mas extendida, cabe esperar que la industria farmacéutica
continte estando en el centro de la agenda de la autoridad de aplicacion de la Ley 27.442 de Defensa
de la Competencia.
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ANEXO

Listado de empresas, instituciones y expertos que brindaron informacién mediante audiencias
0 requerimientos de informacién
e Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
e Asociacion de Distribuidores de Especialidades Medicinales (ADEM)

e Asociacion de Propietarios de Farmacias Cooperativa de Provision Limitada (Asoprofarma
C.PL))

e Bayer S.A.

e (Camara Argentina de Droguerias y Distribuidoras Especializadas (CADDE)
e City Pharma Group S.A.

e Clyna S.A. (Kairos)

e Cooperativa de Propietarios de Farmacia - Lomas De Zamora (Co.Fa.Lo.Za. Ldta.)
e Cooperativa Farmacéutica de Crédito Vivienda y Consumo Ltda. (ACOFAR)
e Cooperativa Farmacéutica de Provision y Consumo Alberdi Ltda. (COFARAL)
e (Cooperativa Farmacéutica del Litoral Ltda.

e (Cooperativa Farmacéutica Mendoza Ltda.

e Disprofarma S.A.

e Disrval S.R.L.

e Distrifar S.A.

e Drogueria 20 de Junio S.A.

e Drogueria Atlantida Argentina S.A.

e Drogueria Avantfar S.A.

e Drogueria Central S.R.L.

e Drogueria COFARSUR SACIF

e Drogueria del Sud S.A.

e Drogueria Farma Del Centro S.R.L.

e Drogueria Itati S.A.

e Drogueria Kellerhoff S.A.

e Drogueria Meta S.A.

e Drogueria Orien Argentina S.A
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Drogueria Pico S.A.

Drogueria Rosfar S.A.

Drogueria RP De Went S.A.
Drogueria Sur S.A.

Drogueria y Distribuidora del Valle S.C.
Drogueria ZBC S.R.L.

Droguerias Jufec S.A.

Excell Pharma S.A.

Farma S.R.L (Farmacias Patagonicas)
Farmanet S.A.

Globalfarm S.A.

Helios Pharma S.A.

IMS Health / IQVIA Solutions Argentina S.A.
Instituto de Obra Médico Asistencial (IOMA)

Instituto Nacional de Servicios Sociales para Jubilados y Pensionados (INSSJP-PAMI)

Julio Noé Arias S.R.L. (Drogueria Arias)

Maceira, Daniel. Experto en salud y organizacion industrial. Investigador del CEDES, del
CONICET y profesor de la Facultad de Ciencias Econdémicas de la UBA.

Medifarm S.A. (Scienza Argentina)
Monroe Americana S.A.

Prisal Group S.A.

Redfarm S.A.

Rofina SAICIF

Suizo Argentina S.A.
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